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外科医疗器械损伤及表面处理研究进展 
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摘  要：概述了手术器械的分类、种类及特点。重点综述了传统表面改性技术（如低温离子渗氮、离子注

入技术等）对材料表面性能的影响。同时，以典型的常规手术器械，如吸引器头、止血钳为对象，从使用

环境、作用机理、失效形式等方面，讨论包括腐蚀失效、断裂失效和钳类器械棘齿磨损以致夹持力失稳等

几个主要机理存在的问题及表面修复的必要性。在此基础上，分别对量大面广的普通外科手术器械及高精

尖的精密医疗器械进行了可修复性与使用寿命延长的讨论，具体分析了两种器械的特点、修复过程中的科

学问题及国内外目前的修复办法，从而说明用低成本方式修复普通手术器械和用高可靠性手段修复精密医

疗器械的要求，以及所带来的经济效益，进一步提出开展医疗器械损伤及表面处理研究的意义及重要性。 
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Research Progress on Injury of Surgical Instruments  
and Surface Treatment 

DI Yue-lan1, WANG Hai-dou1, GU Ying2, FU Bao-jing2, DONG Li-hong1 

(1.Key Laboratory of National Defense Science and Technology for Equipment Remanufacturing, Academy of Army Armored 
Forces, Beijing 100072, China; 2.Characteristic Medical Center, Strategic Support Force, PLA, Beijing 100072, China) 

ABSTRACT: The classification, types and characteristics of surgical instruments were summarized. The effects of traditional 
surface modification technologies, such as low-temperature ion nitriding and ion implantation, on the surface properties of 
materials were emphatically reviewed. Meanwhile, several typical surgical instruments, such as primer and hemostasis, were 
taken as the objects to discuss the problems existing in several main mechanisms, including corrosion failure, fracture failure 
and clamping force instability caused by ratchet wear of pliers, and the necessity of surface repair from the aspects of using 
circumstance, mechanism of action, failure modes, etc. Based on this, the repairability and service life extension of a large 
quantity and a wide range of common surgical instruments and high-precision and sophisticated medical instruments were 
discussed respectively. The characteristics of the two instruments, the scientific problems in the repair process and the current 
repair methods at home and abroad were specifically analyzed. Thus, the requirements and economic benefits of repairing 
common surgical instruments with low cost and precision medical instruments with high reliability were explained. The 
significance and importance of carrying out research on medical instrument damage and surface treatment are further proposed. 
KEY WORDS: medical instrument; martensitic stainless steel; damage; surface treatment and modification 
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近年来，由于国家的大力扶植，医疗器械行业得

到积极发展，产品门类变得齐全起来，并形成了较为

独立的手术器械分支。同时，手术器械的发展不仅推

动着医疗领域的发展，也加快了科技发展的进程。手

术器械的种类多，使用频率高，存在的问题也比较严

重。长期使用导致的磨损以及生理环境造成的腐蚀会

使马氏体不锈钢表面性能加速退变，出现剪刀夹合变

差、表面出现锈斑、开胸器锯齿处钝化、钳头牵引-
夹持稳定性差等问题，给外科医疗器械的安全性和可

靠性带来巨大影响。每年由于损伤造成的手术器械报

废问题突出，经对北京市某三甲医院调研表明，以每

天 40 台手术计算，各类手术剪刀、夹钳等常规外科

医疗器械使用次数每天高达 100 次以上。从 2013 年

截至到 2017 年，包括剪刀、镊子、止血钳、持针器

在内的医疗手术器械每年报废量均在 500 件左右，直

接经济损失 4 万元。这里仅对上述几种常规器械进行

粗略统计，对于微创手术使用的价值高达数十万元的

高精尖器械，损失更为严重，每年因磨损、腐蚀报废

的医疗器械高达 2~3 亿。以腹腔镜为例，对腹腔镜的

运行成本进行层次化分析，结果表明，设备折旧费用

在运行成本中占比最高。由于医疗器械设备的运行组

成元素相似，可知这一分析结果对于医疗设备具有普

适性[1]。同时，也有调查表明，相比购买全新的设备，

医疗器械再修复的方法能够节省约 50%的成本[2]。因

此，对外科医疗的常规器械进行表面处理，提高其表

面耐磨、耐蚀性能，对减少资源浪费、提高手术质量、

延长医疗器械使用寿命具有重要意义。 
文中针对外科手术医疗器械的损伤现状进行研

究，对其损伤失效原因进行分析，进而对医疗器械的

损伤修复及表面处理可行性进行探讨。 

1  外科医疗器械金属材料研究 

医疗器械的发展始于公元前 2500 多年，指直接

或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试

剂及校准物以及其他类似或者相关的物品，包括所需

要的计算机软件[3]。按风险等级分为三类，外科手术

器械属于第一类医疗器械。第一类医疗器械是指通过

常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械，包

括切割和解剖类（如刀、剪）、夹持和钳制类（如血

管钳、手术镊）、缝合吻合类（如缝针）、牵拉类（如

拉钩）、吸引器、刮勺等器械。这类医疗器械主要用

于基础外科、妇产科等外科手术中，是外科手术操作

的必备工具，要求具有轻便、较好的弹性和韧性、耐

高温、耐蚀等特点[4]。 
外科医用手术器械（如剪、钳、镊等）多采用马

氏体不锈钢制作 [5]。马氏体不锈钢基体组织为马氏

体，其中铬的质量分数为 12%~18%，淬透性较好，

能够通过适当的热处理工艺来提升物理力学性能，从

而具有更高的硬度和强度[6]。按其所含元素的不同，

马氏体不锈钢可分为马氏体铬不锈钢及马氏体铬镍

不锈钢两大类。马氏体不锈钢中的含 C 量通常不低于

0.1%。在马氏体铬不锈钢中，合金元素含量很少。钢

中加入的 C 元素会与 Cr 形成稳定的碳化铬。由于马

氏体不锈钢的耐蚀性主要取决于 Cr 含量，因此 C 含

量的增加间接影响了不锈钢的耐蚀性，使其只能在弱

腐蚀环境中应用[7-8]。马氏体不锈钢按其含 C 量分为

三类：低碳类（Cr 的质量分数为 12%~14%，C 的质

量分数≤0.15%），如 1Cr12、1Cr13 等；中碳类（Cr
的质量分数为 12%~4%，C 的质量分数为 0.2%~ 
0.4%），如 2Cr12、4Cr13 等；高碳类（Cr 的质量分

数为 18%，C 的质量分数为 0.6%~1.0%），如 9Cr18、
9Cr18MoV 等。 

目前，这三类马氏体不锈钢应用较为广泛。针对

手术剪刀、钳类及镊等外科医疗器械，为了保证其具

有较高的强度和硬度，材料多为中碳类马氏体，如

2Cr12 或 4Cr13。对于马氏体不锈钢来说，含碳量高

可使强度和硬度提高，耐磨性增强，但同时会降低其

耐蚀性能。在血液、组织液等生理环境中，氯离子对

器械的腐蚀不容小觑，因腐蚀导致器械损伤的例子比

比皆是。若降低含碳量，钢材又往往达不到手术要求

的强度和硬度，耐磨性较差，使用寿命较短。因此在

制造马氏体不锈钢的基础上需要对其做进一步表面

处理，以提高其强度、硬度及耐蚀性能。 

2  外科手术器械的现代表面处理工艺 

对马氏体不锈钢的表面处理技术包括电镀、化学

镀、表面钝化等传统表面处理技术，以及离子注入、

气相沉积、激光表面处理等现代表面改性技术[9-10]。

利用电镀技术对马氏体不锈钢表面进行处理可以显

著改善其表面硬度和自润滑能力，提高其耐蚀性。在

马氏体不锈钢表面进行电镀硬铬处理可提高基体的

耐腐蚀性能，国内医疗器械一般均在热处理环节后进

行表面镀铬防腐处理。然而不锈钢材料具有特殊的钝

化性，为了提高镀层质量，对不锈钢表面氧化膜的彻

底清除等克服不锈钢自钝化行为的步骤至关重要。以

2Cr13 钢止血钳为例，目前国内普遍采用锻造、热处

理加表面镀铬的方式进行强化处理，然而电镀表面处

理严重污染环境，损害人类健康，且电镀医疗器械防

腐性能较差。发达国家有效利用材料自身的性能，通

过硝酸钝化处理，使止血钳表面形成具有良好防腐能

力的钝化膜。此外，国外在止血钳的锻造及热处理工

艺方面更具合理性，马氏体组织更佳，因此具有更优

的耐蚀性能[11-12]。 
表面改性处理可有效提高材料的表面硬度、耐磨

性、耐蚀性等，常用方法如渗氮、渗碳、碳氮共渗、

离子注入、激光熔覆、物理气相沉积等等[13-15]。其中

低温化学热处理（< 480 ℃）为主要处理方式，这是

由于高温下会形成 Cr 的氮化物（CrN），影响不锈钢
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固有的耐蚀性。不锈钢表面低温气体渗氮的研究开始

较早[16]，一般的气体渗氮是将工件放在氨气的气氛中

经 450~590 ℃处理。Kochmanski P 等[17]在 17-4PH 马

氏体沉淀硬化不锈钢表面进行气体渗氮，研究表明，

不锈钢表面渗氮层的结构和性能主要取决于氮势和

渗氮温度。在高于 490 ℃渗氮时，渗氮层表面硬度

为 900~1000 HV，且耐蚀性较差；在低于 490 ℃渗

氮时，渗氮层硬度高达 1700 HV，耐蚀性较好[18]。他

们还指出，不锈钢表面活化处理是渗氮过程能否顺利

进行的关键，但是活化工序复杂，难以控制。为了克

服这一困难，发展了新的渗氮技术——离子渗氮技术。

在 500~560 ℃温度下，N2 和 H2 或 NH3 混合气氛中，

离子渗氮显示出控制氮势简易、能够去除不锈钢表面

钝化膜等优越性 [19]。研究者 [20]分别在 AISI410、
AISI420 和 AISI440C 马氏体不锈钢表面进行离子渗

氮，发现离子渗氮后的马氏体不锈钢表面能够形成一

定厚度的渗氮层，有利于提高马氏体不锈钢的硬度及

耐磨性。然而离子渗氮后，不锈钢 Cr 元素富集，形

成 CrN，而基体产生贫铬现象，会影响其耐蚀性。因

此离子渗氮后，提高不锈钢表面的耐蚀性是表面改性

处理的关键问题。为了解决这一问题，国内外开展大

量研究，研究者 [18,21]开展低温等离子体渗氮技术研

究，大幅度提高了渗氮奥氏体不锈钢的耐蚀性。然而

人们的研究大多集中于奥氏体不锈钢，关于马氏体不

锈钢的低温离子渗氮研究相对较少。文献[22-24]对
AISI 410 和 AISI 420 马氏体不锈钢表面进行了低温

离子渗氮处理，发现 AISI 410 马氏体不锈钢表面处

理后，未观察到所谓的“膨胀”马氏体，AISI 420 不

锈钢表面可获得类似“膨胀”奥氏体的“膨胀”马氏

体 [17]，其耐磨性和耐蚀性均明显提高。文献[25-27]
对 17-4PH 马氏体沉淀硬化不锈钢进行了低温离子渗

氮处理，研究发现，表面处理温度会影响其耐蚀性。

高温下不锈钢表面获得的“膨胀”马氏体有利于提高

不锈钢的耐蚀性，而低温处理仅能提高不锈钢的硬度

和耐磨性。 
离子注入技术是 20 世纪 70 年代兴起的一种表面

改性技术，通过高能离子束注入不同元素，注入过程

不受温度和固溶度限制，注入计量和深度可控，所得

的合金层通常为非晶态、过饱和固溶体，能显著提高

基体的耐磨性、耐蚀性、抗氧化性等。目前的离子注

入技术包括等离子体源离子注入（Plasma source ion 
implantation，PSII）和等离子淹没离子注入（Plasma 
immersion ion implantation，PIII）等[16]。Conrad J R
等[28]利用 PSII 技术对 AISI 440C 不锈钢进行表面处

理，注入深度小于 200 nm，可显著提高不锈钢硬度

和耐磨性。汤宝寅[29]对 2Cr13 不锈钢表面进行 PIII
和 IBED 复合强化处理，结果表明，处理后不锈钢的

硬度和耐磨性明显提高，腐蚀电位增强，耐蚀性得到

显著改善。因此等离子基离子注入相较于低温下气体

渗氮和离子渗氮，通过其改性层显微结构，可以大大

提高力学和耐蚀性能，很好地解决了 I 类外科手术器

械使用频率高、生理环境腐蚀所带来的种种问题。然

而这种技术造价昂贵，且工件尺寸易受等离子体形成

空间尺度的限制。 
无论是传统的表面处理技术，还是先进的表面改

性技术，其目的都是为了提高马氏体不锈钢的表面性

能。经过深入调研可知，外科医疗手术器械的损伤形

式多为腐蚀和磨损导致的断裂、镀层剥落等，给外科

医疗器械的安全性和可靠性带来巨大影响，因此对外

科手术器械进行损伤失效研究极为必要。 

3  外科手术器械损伤机理分析 

外科基础手术器械单件附加值较低，多为几十元

至几百元，但其使用频次高、报废量巨大，且经常与

血液、组织液等生理环境接触，同时清洗环节的不严

格都会造成手术器械的严重锈蚀、磨损等损伤，影响

其使用寿命。下面以几种典型器械为例，对其损伤失

效机理进行分析。 

3.1  腐蚀失效 

外科手术器械经常与血液、组织液等生理环境相

接触，十分容易产生器械锈蚀，对手术器械的循环使

用产生很大的负作用。器械锈蚀与凝固的有机物容易

吸附细菌，从而在器械纹齿表面形成细菌生物膜，在

临床手术中对人体产生严重影响，甚至危害生命。 
外科手术器械通常为磁性不锈钢，铬的质量分数

在 13%左右，耐蚀性较差，材料、热处理工艺及清洗

过程不到位等因素会导致锈蚀的产生。专用手术器械

吸引器如图 1 所示，吸引器利用吸引头的负压状态，

吸除手术中出血、渗出物、脓液等内容物。吸引器头

经常与血液、组织等接触，加上设计结构的原因，在

手术清洗中不能彻底清除残留物，造成锈蚀十分严

重。观察吸引器头内部可知，内部有大量残留物。吸

引器头内部无残留物区域呈现比较光亮的铜黄色，对

残留物及未覆盖区域进行能谱分析，见表 1 和表 2。
由结果可知，吸引器头的主要材料为铜，内表面没有

镀层，外表面镀铬，起到抗蚀、保护基体材料的目的。

管腔内部残留物以碳为主，还包含氧、钙、铁等微量

元素。 
目前国内外对于降低吸引器头腐蚀行为的研究

较少。由于结构设计原因，使得清洗不到位或不及时

造成残留物积存，容易造成点蚀；另一方面镀层质量

的控制也是关键，如果器械镀层质量不过关，遇到氧

化环境很快就会发生反应。开始出现镀层变黑，随着

浸泡时间延长，继而出现锈蚀麻点、麻斑，甚至表层

脱落[30-31]，如图 2 所示。因此，无论哪种外科手术器

械，控制锈蚀是首要解决的问题。除此之外，具有夹

持功能的剪类、钳类等器械存在的另一项重要问题是

磨损。 
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图 1  吸引器头 
Fig.1 Attractor head: a) macroscopic corrosion morphology; b) internal macroscopic  

corrosion morphology; c) internal microscopic morphology 
 

表 1  Point1 能谱分析 
Tab.1 Energy spectrum analysis of Point 1 

Element Ni C Cu 
Mass fraction/% 1.6 9.24 89.16 

 
表 2  残留物能谱分析 

Tab.2 Energy spectrum analysis of residue 

Element C Ca O Mo Fe Cu Zn
Mass 

fraction/% 35.13 0.87 1.54 1.35 1.50 57.17 2.43

 

 
 

图 2  吸引器头内部腐蚀形貌 
Fig.2 Internal corrosion morphology of the attractor head 

 

3.2  断裂失效  

止血钳是医用钳中的一种，主要在外科手术中用

于夹持血管，制止出血，是外科手术中很重要的基本

操作器械。通常以 2Cr13、3Cr13、2Cr13Mo 等材料

制成。以某医院提供的某止血钳为例，在使用一段时

间后，部分止血钳颌部出现裂纹，导致断裂（见图 3）。 
对断口进行显微形貌观察（如图 4 所示），断口

表面平齐，颜色较为光亮，呈现解理花样，为脆性断

裂特征。对断口进行能谱分析可知，该止血钳材料为 

 
 

 
 

图 3  止血钳刃部断裂及宏观断口形貌 
Fig.3 Blade fracture and macroscopic fracture  

morphology of hemostatic forceps 
 

2Cr13 马氏体不锈钢，其中光亮的白色碎片为碳。查

阅资料可知，止血钳制造工艺为：锻造→回火→车削

→热处理（淬火+回火）→磨削→表面镀铬处理[32-34]。

在止血钳的热处理过程中，淬火和回火会使得组织内

部存在较大的残余应力，在外力作用下，易导致裂纹

的萌生及扩展[35]。对止血钳进行受力分析可知，当止

血钳处于啮合状态时，由于受到棘齿夹持带来的夹紧

力，使得钳刃处于弯曲状态，产生弯曲应力。止血钳
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使用过程中，在产生的周期性啮合和分离下，钳刃受

到啮合力和剪切力共同作用，产生周期性的疲劳应

力。此外，在止血钳使用之前，还要经过开刃处理。

在磨削力的作用下，刃尖部位镀层会最先萌生裂纹，

导致表面镀层的微小剥落，加之长期与生理环境相接

触，这些复杂因素均会促使钳刃部裂纹的萌生、扩

展，甚至最终的断裂，这属于应力腐蚀疲劳导致的

断裂[36-37]。 
 

 
 

图 4  断口的显微形貌 
Fig.4 Microscopic morphology of fracture 

 

3.3  夹持力失稳 

对于止血钳，除了钳刃部位的断裂损伤之外，棘

齿处的磨损也是导致加持力失稳的主要原因之一。医

用无损伤止血钳作为风险较大的 II 类医疗器械产品
[38]，主要的性能要求是在手术中无损地阻断血管。我

国止血钳的设计相较于国外品牌仍有很大的差距，国

外的每件止血钳产品上均标有分档的夹持力数值。在

手术过程中，根据夹持对象的不同，医生可选择合适

的档位，以确保手术安全、可靠。国内的止血钳每档

棘齿的夹持力大小不明确，手术过程很大程度上依赖

于医生的经验及手感，对于缺乏经验的医生，容易造

成血管的损伤及阻断血管不全，给手术带来极大不

便。除此之外，长时间应力的作用会造成棘齿处磨损，

导致夹持力失稳，如图 5 所示。因此，棘齿的“准”

和“稳”是钳类器械存在的两大问题。 
 

 
 

图 5  止血钳棘齿磨损宏观形貌 
Fig.5 Macroscopic morphology of ratchet wear  

of hemostatic forceps 

针对止血钳棘齿夹持力的测量目前研究甚少。国

外的 Van den Dobbelsteen J J 等[39]学者在 2009 年的医

疗器械会议上，对内窥镜手术中运用带有小型传感器

的钳子来直接测量捏紧力作了相关介绍，但并没有公

开发表。国内邓丽萍[40]使用单片机测量止血钳夹持时

的液压值，从而判断夹持血管时血流的阻断和流通状

态。这种方法虽然能够直观、快速地检测血管的状态，

然而也只是一种比较简单的理想状态，止血钳的种

类、齿形各异，夹持的对象也不尽相同，对棘齿夹持

力的测量很难形成一个统一的标准。 
综上所述，腐蚀、断裂是普通外科医疗器械的典

型失效行为。除此之外，对于镀层器械，如刮勺，在

长时间外力作用下，也会存在镀层剥落等问题。外科

医疗器械种类众多，包括成本较低、量大面广的普通

手术器械以及造价昂贵、高精尖的专用手术器械，一

旦损伤，或者直接丢弃，或者修复困难。因此提高外

科医疗器械的性能（耐磨性、耐蚀性等），对其进行

再制造，对于延长其使用寿命，保证手术精准性，以

及节约资源的意义重大[41-44]。 

4  医疗器械的表面处理研究 

4.1  表面改性 

目前针对医疗器械表面改性主要是针对可植入

器械，如用于心血管的支架、骨科的关节假体等。对

于医用手术剪刀、钳具等外科手术器械表面修复的研

究较少，研究多集中于提高表面硬度、强度方面，采

用的技术包括激光淬火、激光焊接、微束等离子弧焊

等。如上海机械工艺制造研究公司的姜卓[45]对含碳量
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较低的 30Cr13 马氏体不锈钢手术剪刀进行了真空热

处理结合激光表面淬火的工艺试验，可提高医用手术

剪刀刀刃的强度和硬度，同时保持 30Cr13 马氏体整

体的强度和耐蚀性能。此外孙维超[46]等人采用大功率

光纤藕合半导体激光器对 12Cr18Ni9 奥氏体不锈钢

医用剪刀与 CoCrW 合金刀刃进行了焊接，该医用剪

刀刃口硬度为 426 HV0.3，有效焊接深度约 0.75 mm，

从而获得了具有较高硬度、耐磨性和良好耐蚀性的手

术剪刀。沈阳机电学院结合沈阳医疗器械厂利用微束

等离子焊技术将 14 cm 止血钳的“铆轴”改为“焊轴”，

避免了腮孔的铆裂现象，以及钳牙相互勾结导致的断

裂事故。上述研究对于提高手术剪刀刀刃的强度和硬

度有很好的效果。 

4.2  普通外科手术器械的可修复性讨论 

普通手术器械在重复使用过程中，失效形式主要

为变形导致的咬合力不足、断裂，以及受到血液、组

织液的腐蚀导致局部镀层脱落或表面产生腐蚀斑。目

前，普通手术器械的再制造价值尚未被重视，其再制

造研究与实践工作滞后于再制造工程的整体发展水

平。如果采用低成本方式对该类手术器械进行大量修

复强化，同样能产生可观的环境和经济效益。 
普通手术器械的特点：单件价值较低，单件附加

值较低；使用频次高，报废量巨大，总体附加值较高；

失效形式为变形、断裂、咬合力下降、腐蚀。由此普

通手术器械修复强化过程中面临的科学问题主要有： 
1）变形的修复和检测。器械重复使用，反复受

载导致的变形会影响其配合度和咬合力、剪切精度

等。针对变形器械，可以采用拆解后重新组合，或采

用使其形状恢复的方法进行修复，但修复后需重新检

测其配合度，甚至需要通过热处理恢复材料组织，强

化其力学性能，使其配合度符合新品标准，力学性能

不低于或超过新品。修复后与新品进行对比试验。 
2）咬合力检测。钳口压力测试方法，目前尚未

出台国家标准，欧美日等发达国家有相关标准，尤其

对于止血钳，国内目前仍然是医生经验判断。咬合过

度会发生刺穿血管和组织坏死，咬合不足会滑开导致

出血。 
3）表面强化。主要是刀类器械提高耐磨性。 
4）表面钝化和防腐。通过镀层或表面钝化处理

增强耐腐蚀性。 
目前国内外科普通医疗器械，如剪、钳类的表面

处理方式为电镀。虽然镀层可提高其表面硬度及耐蚀

性，然而针对钳剪类关节、刃尖的部位的应力集中却

无法解决，长期在棘齿加紧疲劳应力的作用下，易导

致应力腐蚀，甚至造成断裂。改善钳刃断裂问题可从

改变应力集中部位的应力状态着手，如离子注入技

术、电镀与喷丸相结合、涂料防腐等方法。 
造成医疗器械表面腐蚀的原因主要是 Ni 离子与

血液、体液等生理环境中的 Cl－相接触导致的耐蚀性

下降，因此可采用离子注入技术向马氏体不锈钢表面

注入 N、Ti、Cu 元素，提高不锈钢的耐蚀性。实验

结果表明，在含 Cl－的溶液中，N 离子不仅能抑制孔

蚀的发生，而且也可抑制小孔内的金属溶出速度。N
提高耐孔蚀性的机制是：孔蚀发生的初期，蚀孔内由

于形成了 NH4+，从而消耗了产生的 H+，因而抑制 pH
值的降低。 

实验证明，喷丸过程中，弹丸反复冲击金属表面

的组织，可提高材料的屈服强度，同时改变表面应力

状态。因此在镀层表面进行喷丸处理，可将表面拉应

力状态变为压应力，这样避免应力集中现象，有效改

善应力腐蚀问题。针对吸引器头内部血液、组织物等

难以清洗造成的腐蚀问题，可通过化学的方法在其内

部表面覆上防腐、防粘涂层，或可通过化学气相沉积

的方法在内部沉积防腐防粘自清洁涂层。 

4.3  使用寿命延长的可行性分析 

由于精密手术器械的加工精度和互配性要求高，

普通手术器械的加工设备不能满足要求，目前，微创

手术器械的生产大都采用精度更高的复合加工中心，

有的生产厂甚至引进进口加工中心，将数字化设计和

加工一体化。该类器械修复过程中同样需要保证精

度，因此其修复存在一定技术门槛。 
精密医疗器械的特点：单件价值高，附加值较高；

损伤形式与普通手术器械类似，主要为腐蚀、变形、

断裂；加工精度要求高，修复有一定技术门槛，对可

靠性的要求高；作为二类、甚至三类医疗器械，在生

产和使用方面受相关法规约束。 
随着手术越来越多地向微创发展，如腹腔镜手

术，微创手术中存在大量的针刺、牵引、缝合和夹持

操作动作，其中牵引和夹持动作频繁出现，腹腔镜夹

钳的精准性和稳定性是保证手术安全性和可靠性的

关键。在微创手术中，微创手术器械前端机械刚体与

活性软体相接触，拉力与夹持力之间度的掌握是关

键。若拉力太大，组织容易滑脱；当夹持力太大时，

组织容易产生夹持损伤。如腹腔镜手术的牵引-夹持

过程中，分别有 17%和 7%的动作发生了滑脱现象[47]，

因此，需要提高手术中器械夹持的稳定性。 
提高微创手术操作中器械的夹持稳定性，可以有

效避免医生操作失误以及操作不当所带来的过大夹

持力，从而有效提高精密医疗器械的使用寿命。具体

改进措施为：一是力反馈系统的增置，在手术器械前

端增加力反馈（力传感器），能够使得手术操作者“感

知”病灶组织力学特性和形变的力度，避免因夹持力

过大引起组织损伤的风险[48-49]。这种方式顺利实施的

关键在于不同部位的不同组织、三级夹持力的标准、

每一级所夹持的效果等都应有相应的标准，这涉及到

“准”的问题。另一方面，在夹钳表面制备仿生织构

图案[50]，增加夹持器械表面粗糙度，能够有效地提高

夹持稳定性，不同表面构型的钳头在手术操作中对于
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组织滑脱的抑制效果也不尽相同，这涉及到“稳”的

问题。如增加夹钳表面齿的尺寸能够增加夹持稳定

性，同时相比尖锐齿夹钳，波浪形齿夹钳在夹持操作

过程中对组织的损伤要小[51]，大的接触面积配合表面

轻微凹凸结构可以作为理想的手术器械夹钳设计。因

此，在器械表面采用仿生设计能够有效提高手术器械

夹持的稳定性[52-53]。 
显微手术钳、主动脉阻断钳等精密手术器械修

复，除了与普通手术器械有相似的变形恢复、耐磨、

防腐等问题外，更重要的问题是其尺寸更小、形状复

杂、精度更高、公差更小。因此其问题在于：变形的修

复和检测、咬合力检测、表面强化、表面钝化和防腐、

关键部位的尺寸高精度、低公差控制、高可靠性等[54]。 
综上所述，利用表面处理关键技术对外科医疗器

械进行修复、强化，能够提高医疗器械的强度、耐磨

性及耐蚀性，解决医学界手术器械面临的重大问题。开

展医疗器械的表面处理研究十分必要，意义重大，对我

国的循环经济发展也必然起到进一步的促进作用。 
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